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Direitos das Criancas e Adolescentes

SoMoS ToDoS iGLAiS!

Confirmando seu compromisso com a manutencao dos direitos da
crianca e do adolescente, a Sociedade de Pediatria de Sdo Paulo
lancou, em 2016, a campanha Novembro Prateado. Resultado do

trabalho de um grupo multiprofissional e interdisciplinar, a iniciativa
visa discutir todos os aspectos legais de protecdo infantojuvenil,

inclusive do nascituro. Por meio de a¢des voltadas a sociedade civil,
a SPSP pretende incitar essa discussdo e pensar em caminhos e
soluc¢Bes voltados a protecao dessa faixa etaria.
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FDITORIAL

Prezados colegas leitores,

Este numero do Pediatra Atualize-se € dedicado
a Campanha Novembro Prateado: Pelos Direitos
das Criancas e dos Adolescentes, lancada pela So-
ciedade de Pediatria de Séo Paulo durante o 10°
Forum Paulista de Prevencdo de Acidentes e Com-
bate a Violéncia Contra Criancas e Adolescentes,
realizado em novembro do ano passado.

Por meio de acdes voltadas a sociedade civil,
pretende-se incitar a discussao e, assim, tracar ca-
minhos e solucdes voltadas a protecdo destes individuos.

A Campanha firma o compromisso da Sociedade de Pediatria de Sao
Paulo com os direitos da crianca e do adolescente. Ela tambem ¢ re-
sultado do trabalho de um grupo multiprofissional e interdisciplinar,
visando discutir todos os aspectos legais de protecao infanto-juvenil,
inclusive do nascituro.

Trés temas estao abordados neste numero:

1. Panorama da mortalidade por acidentes em criancas e adolescen-
tes no Brasil,

2. O papel do pediatra em casos de violéncia sexual e

3. Direitos do nascituro: algumas reflexdes sob a otica juridica.

Convido a todos para a leitura dos textos, onde o tempo dedicado
serd muito proveitoso para VOCE, suas criancas e seus adolescentes,
porque lutar pelos direitos dessa populacao faz parte do escopo da
Pediatria.

Boa leitura!

Dr. Mario Cicero Falcao
Editor Executivo da Diretoria de Publicacdes

Salvi Cruz
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Panorama da

MORTALIDADE POR ACIDENTES

em criancas e adolescentes no Brasil

Renata Dejtiar Waksman
Gabriela Guida de Freitas*

No Brasil, o contingente populacional de criangas e adolescen-
tes ¢, ainda, bastante significativo, apesar da sensivel queda em suas
taxas de natalidade e da reducio do nimero de filhos por mulhet.'

Em relagao a saude, uma andlise da mortalidade geral, nos dlti-
mos anos, revela queda dos valores de cerca de 158 6bitos/1.000
nascidos vivos, de menores de um ano, no perfiodo de 1930-1940,
para 14,5 6bitos em 2013 (MS, 2015),"* com tendéncia dectes-
cente em todas as faixas etarias, enquanto injarias/agravos, cujo
controle continua relegado a um segundo plano, demonstram
tendéncia ascendente.*

Um dos fatores preponderantes de mortalidade e morbidade
de criangas e jovens, em qualquer lugar do mundo, sao os trau-
mas pelas chamadas causas externas (“acidentes” e violéncias):
transito, afogamentos, agressoes, queimaduras, quedas, asfixias,
intoxicacoes.*®

MORTALIDADE

Estas causas, intencionais e nao intencionais, determinam a cada
ano a morte de cerca de 23.000 menores de 19 anos (aproximada-
mente 30/100.000 habitantes); enquanto um numero dez vezes
maior sofre traumas nio fatais, mas com grande potencial de inca-
pacitagdao permanente. Dependendo da faixa etaria, esses agravos
causam mais mortes do que a soma de todas as outras principais
causas, a sabet, doencas infecciosas, tespiratotias e neoplasias.*™

Em 2015, os 6bitos de criancas e adolescentes por todas as
causas totalizaram 72.611, sendo que praticamente a metade des-
se valor correspondeu aos menores de um ano (37.501 ébitos);
quase 30% tinha entre 15 ¢ 19 anos e valores mais baixos cor-

*Autora convidada. Coordenadora
Nacional da ONG Crianga Segura

responderam as idades intermediarias. Houve absoluto predomi-
nio das causas externas, com excecao dos menores de um ano,
responsaveis por 23%, 30%, 43% e 74% das mortes, respectiva-
mente nas faixas etarias de 1-4, 5-9, 10-14 e 15-19 anos.”

No Brasil, descontando-se o primeiro ano de vida, as injurias/
agravos ndo intencionais, transito, afogamentos, queimaduras,
quedas, asfixias e intoxicacOes causam mais mortes de criancas
e adolescentes do que as principais doencas somadas (Tabela 1).

De acordo com dados do Ministério da Saude, cerca de 4 mil
menores de 14 anos morrem por ano vitimas de traumas e, em
média, 117 mil sdo hospitalizadas s6 na rede publica de satde por
esse motivo."*

Quando estendemos a idade para menores de 19 anos (aproxi-
madamente 30/100.000 habitantes), as causas externas sio res-
ponsaveis por cerca de 20.000 mortes (representam 40 a 90% do
total de 6bitos), sendo que esse aumento, nesta faixa etaria, sofre

interferéncia acentuada das agressoes e homicidios." >’

MORBIDADE

Por outro lado, mais marcantes que os dados de mortalidade
sao os dados de morbidade: estima-se que, anualmente, uma em
cada dez criancas brasileiras saudaveis necessite de atendimento
no sistema de saude em virtude de traumas fisicos, que levam a
ocupacio de 10 a 30% dos leitos hospitalares e geram cerca de
trés casos de deficiéncia permanente para cada mil habitantes.*”

Com relagao as internagdes, segundo a principal fonte de da-
dos que é o Sistema de Informacdes Hospitalares (SIH/SUS),
ocorre, também, predominio de acidentes em todas as faixas de

Tabela 1 — Principais acidentes fatais em menores de 14 anos - Brasil; 2015

<lano 1-4 anos 5-9 anos 10-14 anos 0-14 anos
n % n % n % n % n %
Injurias ndo intencionais 830 100 | 1062 | 100 785 100 | 1204 | 100 | 3881 | 100
Transporte 112 13 332 31 390 50 606 50 1440 37
Quedas 35 4 54 5 38 5 55 5 182 5
Afogamento 26 3 354 33 201 26 362 30 943 24
Asfixia 611 74 116 11 55 4 48 4 810 21
Queimadura 20 2 84 8 58 7 51 4 213
Envenenamento 2 0 11 1 2 0 14 1 29 1

12 causa de morte 22 causa de morte
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32 causa de morte. Fonte: Datasus, 2015 - http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?sim/cnv/cbt10uf.def.



idade. O SUS ¢ responsavel por cerca de 70% das internagoes
no Pals e, por nio haver estatisticas hospitalares de pacientes in-
ternados por meio de planos de saiude e particulares, tem-se a
medida da importancia que o sistema representa.’”’

Na Figura 1 estdo representadas as principais causas nao inten-
cionais que levam a atendimentos hospitalares no Brasil, segundo

o DATASUS.

Figura 1 — Morbidade por acidentes 0-14 anos/2015

M Transito
Sufocacdo

M Intoxicagdo

[l Afogamento

B Queda
Queimadura

Il Armas de fogo

B Outros

Fonte: Ministério da Saude, DATASUS, 20177

Por tudo isso, o custo socioecondmico da "doenca injuria/
agravo" ¢ incalculavel e a tendéncia dos estudos atuais é enfati-
zar a grande sobrecarga social que representam as sequelas das
injurias por causas externas, com enorme comprometimento da
qualidade de vida e da produtividade de uma grande populagao
sobrevivente.*** Além disso, vatios estudos demonstram que
essa epidemia estd em ascensio; nos proximos anos, traumas no
transito, guerras, violéncias e suicidios ocuparao um lugar signi-
ficativamente maior no ranking das principais causas de morte.
Calcula-se que a sobrecarga causada pelas mortes e deficiéncia

devido as causas externas crescera em torno de 20%.%>77

SOBRECARGA GLOBAL A SAUDE*5101

A iniciativa global G/lobal Burden of Disease Study (GBD) apon-
tou que, em 2016, “as causas externas responderam por 10% do
fardo global a saude, num total anual estimado de 3.460 DALY's
(Disability Adjusted 1ife Year - anos perdidos, com ajuste para defi-
ciencia) por 100.000 habitantes, o que corresponde a cerca de 250
milhdes de anos perdidos”.!™!! Esses dados levaram a Organizacio
Mundial da Satde (OMS) a ampliar a classificacio dos acidentes e
violéncias para grave e subconsiderado problema de saude publica.

A maior propor¢ao desse prejuizo ¢ causada pelos traumas
no transito (29%), autoagressoes (14%), quedas (12%), afoga-
mentos (9%) e violéncia (8%), justamente os mecanismos cuja
incidéncia tem demonstrado os menores indices de diminuicao,
apesar de que, no ultimo quarto de século, houve uma queda de
cerca de 30% da sobrecarga a saude devida as causas externas de
morbimortalidade.

EXPOSICAO E RISCO*51213

Algumas caracteristicas inerentes a crianca e ao adolescente
podem aumentar ou diminuir os riscos de trauma.

Dentre elas, destaca-se a idade, sexo, diferentes tipos de expo-
sicdo, pobreza, ingestao de bebidas alcodlicas, resiliencia, habitos
de seguranca no lar, urbanizagao e supervisao deficiente.

Outros fatores potenciais de risco para esses eventos, como

a globalizacio da economia, bullying, traumas em atividades de
esporte e recrea¢ao e telefones celulares como elementos de dis-
tracdo no transito, ainda nio estao bem definidos quanto ao im-
pacto na morbimortalidade, mas certamente exigirao estratégias
preventivas em contextos diversos.

COMO MANTER A CRIANCA E O ADOLESCENTE
EM SEGURANCA

Conhecer as particularidades e diferentes caracteristicas do
desenvolvimento de uma crianca também é um bom caminho
para compreender a incidéncia de determinados acidentes nesse
processo. Com o passar do tempo, os pequenos passam a desen-
volver suas habilidades motoras, cognitivas e sensoriais. Entre-
tanto, enquanto esse processo nao esta completo, a crianca fica
vulneravel a uma série de perigos exigindo, portanto, cuidados
especiais e atencao total.

0alano

Principal caracteristica: fragilidade.

Eventos mais comuns: sufocacgao (letal) e quedas (lesoes).

Dicas:

* Transportar no assento tipo bebé conforto, na posiciao de
costas para o painel, quando dentro de veiculos;

* Nio dormir em leito compartilhado;

* Nao deixar o bebé sobre um apoio que seja alto e sem prote-
¢io como cama, poltrona, trocador e colo de crianca;

* Nio deixar o bebé mamar sozinho a mamadeira, pois ha risco
de engasgo e/ou aspiracio do leite;

* Nio utilizar andadores, seu uso deve ser banido;

* Nunca oferecer objetos de risco como potes de talco, em-
balagens de remédio, tubos de pomada ou objetos pontiagudos;

* Nunca segurar o bebé no colo se estiver préximo a substan-
cias quentes, como café, cigarro, cha e sopa;

* N2o incentivar brincadeiras com animais desconhecidos;

* Jamais deixar objetos pesados, quebraveis ou medicamentos
sobre moveis baixos e acessiveis.

2 a4 anos

Principais caracteristicas: curiosidade e inconsequéncia.

Eventos mais comuns: transito e afogamentos (letais), quedas
e queimaduras (lesGes).

Dicas:

* Proteger varandas, janelas e escadas com grades e redes;

* Utilizar antiderrapantes em tapetes;

* Restringir o acesso a cozinha durante o preparo das refei¢oes;

* Usar as “bocas” de tras do fogao, com os cabos das panelas
voltados para dentro;

* Colocar protetores nas tomadas;

* Limitar o acesso aos banheiros, a lavanderia e a piscina;

* Nao deixar baldes ou bacias com dgua em locais de facil aces-
SO as criancas;

* Ao transportar crianca em automovel, usar cadeira apropriada;

* Manter medicamentos em recipientes com tampas de segu-
ranca e produtos de limpeza em embalagens originais, em arma-
rios trancados. O mesmo vale para bebidas alcoodlicas;

* Guardar em lugar seguro objetos pontiagudos e cortantes;

* Manter a supervisao constante;

* Sempre ter em mente que a crianga nao reconhece os perigos
e ndo sabe se proteger deles;

* Transmitir medidas educativas de protecio como subir esca-
das degrau por degrau, usar capacete ou descer do sofa sentado;
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* Nio deixar a crianca andar sozinha na calcada, ela sempre deve
estar de maos dadas com um adulto e do lado interno da cal¢ada.

5a9 anos

Principais caracteristicas: influenciaveis e com habilidades mo-
toras abaixo do julgamento critico.

Eventos mais comuns: transito e afogamentos (letais), quedas
e queimaduras (lesoes).

Dicas:

* Manter os cuidados das fases anteriores, mas reforcando a
capacidade da crianga reconhecer as préprias competéncias, li-
mites e dificuldades;

* Procurar deixar a crian¢a em ambientes seguros (casa, escola,
clube e casa de familiares);

* Nio deixar a crianca andar sozinha na rua;

* Transportar a crianca adequadamente no veiculo, utilizando
assento de elevacio infantil;

e Utilizar colete salva-vidas na crianca quando estiver em pisci-
nas, mar, lagos ou rios;

* Manter supervisio constante.

10 a 14 anos

Principais caracteristicas: vulneravel a pressoes sociais, ganho
de liberdade e sensacao de ser inatingfvel.

Eventos mais comuns: transito e afogamentos (letais), quedas
e queimaduras (lesoes).

Dicas:

e Servir de modelo em atitudes preventivas concretas e abstratas;

* Estimular a responsabilidade no adolescente pela consequén-
cia das acoes e escolhas dele;

* Ensinar que ande sozinho na rua respeitando os sinais de
transito;

* Nio facilitar o acesso a armas de fogo, bebidas alcodlicas,
tabaco ou qualquer outra droga.

CIENCIA DO CONTROLE E INTERVENGOES DOS
EVENTOS NAO INTENCIONAIS?*513

Nos ultimos anos, a ciéncia do controle de injurias/agravos,
cujos pilares fundamentais sdo a epidemiologia, a biomecanica e
a ciéncia do comportamento, se consolidou e se incorporou a ati-
vidade pediatrica clinica. Traz uma visdo apoiada em evidéncias
clentificas, segundo a qual o evento/injiria é passivel de contro-
le, impedindo que o evento traumatico acontec¢a, bloqueando a
transmissao de energia além do limite de tolerancia da vitima, por
meio da eficiéncia do atendimento de urgéncia e dos cuidados
hospitalares e pela reabilitacio mais efetiva.

Uma vez que os fatores condicionantes dos eventos traumati-
cos e suas consequéncias tenham sido identificados, intervencoes
de controle apropriadas podem ser propostas para diferentes eta-
pas. A prevencido primatia tenta evitar a ocorréncia dos aciden-
tes e violéncias. A prevencdo secundaria envolve o bloqueio da
transferéncia de energia a vitima em quantidades que excedam
seus limiares de tolerdncia e um sistema efetivo de atendimento
de emergéncia e cuidados hospitalares. A prevencao terciaria tra-
ta de auxiliar a vitima a voltar ao seu potencial maximo anterior
a0 evento traumatico, com o menor grau de deficiéncia."

COMENTARIOS FINAIS

E imprescindivel que todos tenham em mente que as criangas
ndo sao miniaturas dos adultos, seus corpos sio mais frageis e
ainda estio em desenvolvimento, tém menor tolerancia a le-
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soes, pois a gravidade de uma lesdo depende da capacidade de
absor¢ao de energia que o corpo tem (quanto menor o corpo,
menor essa capacidade), além da pequena habilidade em reco-
nhecer perigos.

Paises que mais avancaram no controle do trauma e de suas
consequéncias tém tido sucesso ao promover e implantar uma
combinacio de a¢coes multissetoriais capazes de prever o risco
de eventos adversos, atenuar as injarias nao evitadas e reabilitar
os deficientes."

Existe embasamento cientifico razoavel para justificar que os
profissionais de saude incorporem na sua rotina clinica a orien-

tacdo para a seguranca, seja no ambulatério, no servico de emer-

géncia ou na comunidade.**"

Algumas medidas de orientacio para manter as criancas prote-
gidas desses eventos sdo: (1) identificar as criangas mais vulnera-
veis e de risco; (2) fornecer orientagao antecipada de seguranca,
apropriada para as diversas fases do desenvolvimento; (3) indicar
aos pais fontes de orientacido sobre seguranca e recursos prati-
cos; (4) auxiliar na coleta de dados estatisticos; (5) atuar como
consultor na elaboragao de politicas publicas de seguranca; (0)
colaborar com 6rgaos do governo e da educagiao em agbes pro-

motoras de seguranca; (7) promover a conscientizacio de seus

colegas sobre a promogio da seguranga. >

Entretanto, apesar de muito comuns na infancia e de o senso
comum trata-los como algo inevitavel, 90% dos “acidentes” po-
dem e devem ser evitados com medidas simples de prevencao.
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em casos de violéncia sexual

Théo Lerner

As situagoes de violéncia sexual contra criancas e adolescen-
tes representam um desafio na pratica clinica do pediatra. Na
maioria dos casos apresentam-se como situagoes cronicas, com
historias pouco precisas, confusas e, por vezes, contraditorias. A
formacio do médico durante a graduacao e a residéncia médica
contempla este tema de maneira incompleta. A superposi¢ao en-
tre aspectos clinicos, aspectos juridico-legais e aspectos sociais
envolvidos no atendimento a esse tipo de situagdo faz com que
grande parte dos profissionais nao se considere capacitada a rea-
lizar um atendimento completo a esses casos.

A atencio a situacdes de violéncia sexual envolve a articulacio
de diversos atores, cada um portador de objetivos, embasamento
tedrico, metodologias e linguagens especificas de sua area de co-
nhecimento. Essa diversidade de modelos conceituais pressupoe
um dialogo entre os diferentes setores envolvidos que na pratica
dificilmente se faz presente, o que pode levar a conflitos por falta
de entendimento de um sobre a atuacio do outro.

De maneira genérica, podemos dividir as necessidades de aten-
dimento a situa¢Ges de violéncia sexual em trés eixos principais:
protecio, responsabilizacdo e assisténcia. Cada um desses eixos
possui especificidades de intervencao e de competéncias.

A protecio refere-se a todas as medidas necessarias para ga-
rantir a preservacao dos direitos dos envolvidos, direitos estes
regulamentados pela Constituicao, pelo Cédigo Civil e, mais es-
pecificamente, pelo Estatuto da Crianca e do Adolescente! (lei n®
8.069, de 13 de julho de 1990). Os agentes publicos mais correla-
cionados com a protecio sao os Operadores do Direito da Justi-
¢a Civel, representados pelas Varas da Infancia e Juventude, Mi-
nistério Publico da Infancia e Juventude, Conselhos Tutelares e
Secretarias (Estaduais e Municipais) de Desenvolvimento Social.

A responsabilizacao diz respeito a identificagao do autor da
violéncia, enquadramento da conduta na legislacdo vigente e apli-
cagdo das penalidades nela prescritas. A base conceitual para o
sistema de responsabilizagao esta ligada a legislagiao penal, e ¢é
operada prioritariamente pelo setor de Seguranga Publica, Mi-
nistério Publico Criminal e Varas Criminais. Os principios da
presuncio de inocéncia e do direito a ampla defesa demandam
a existéncia de evidéncias fisicas ou testemunhais para que os
operadores do sistema possam definir suas condutas.

A assisténcia trata de todas as ac¢oes voltadas a preservacio da
integridade biopsicossocial do individuo. Sao operados principal-
mente pelos agentes dos sistemas de Satde e da Assisténcia Social.

O atendimento a situagdes de violéncia sexual pode iniciar
em qualquer eixo. As agdes nos trés eixos sao importantes para
o enfrentamento e solucio das demandas decorrentes de uma
situacdao de violéncia sexual, nem sempre na mesma medida,

a depender das necessidades do caso. A articulacdo entre os
operadores dos trés eixos ¢ fundamental para a eficacia dessas
acoes. Da mesma forma, a percepgao adequada dos limites de
cada setor impede que expectativas irreais comprometam o an-
damento do caso.

O atendimento prioritario aos casos de violéncia sexual pelo
Sistema Unico de Satide (SUS) foi regulamentado pela Portaria
n°485/GM/MS, de 1° de abril de 2014.2 Esse atendimento apre-
senta algumas especificidades, definidas em normas técnicas do
Ministério da Saude.”> O enfoque prioritario dos profissionais de
saude, entre eles o médico, deve ser a preservacio da sadde e
do bem-estar daqueles que buscam sua ajuda. O acolhimento a
esses casos deve ser feito de maneira humanizada, respeitando-
-se a privacidade, em um ambiente acolhedor, respeitoso e livre
de julgamentos morais. Nao cabe ao médico definir se o relato
apresentado corresponde a verdade ou nao, uma vez que essa
definicao cabe especificamente aos setores de seguranca publica
e ao judiciario. Se na rotina de atendimento clinico tendemos a
considerar como verdadeiras as informagdes trazidas por nossos
pacientes, sem questionar sua veracidade, por que deverfamos
fazer diferente com os casos de violéncia sexual? Da mesma for-
ma, ndo ha propésito em envergonhar ou culpar a vitima de uma
violéncia. As roupas que ela usava, sua vida sexual prévia, seu
envolvimento emocional com o agressor, o tempo que demorou
até buscar ajuda ou conflitos com os valores morais do profissio-
nal ndo devem ser criticados ou usados como justificativa para a
violéncia sofrida, nem devem constituir base para juizos de valor,
os quais nao fazem parte da funcdao do médico.

A anamnese deve ser a mais completa possivel, com uma hist6-
ria detalhada sobre a violéncia sofrida, a qual deve ser registrada
na integra no prontuario do paciente, o qual podera ser utilizado
pelos 6rgaos competentes para a elaboracio de pericia indireta.
Os servicos e redes devem ser estruturados de forma que nio seja
necessario repetir diversas vezes a mesma historia, a fim de tentar
diminuir o sofrimento do paciente. Especialmente em casos de
atendimento a criancas, ¢ interessante anotar quem ¢ o autor de
cada fala, para facilitar a compreensdo do caso e do contexto onde
ocorreu o atendimento; da mesma forma, o registro deve evitar
a sintese exagerada das informagdes e o uso de termos técnicos.
O ideal ¢ registrar da forma mais fidedigna possivel o discurso
ouvido dos varios interlocutores durante o atendimento.

O exame fisico completo ¢é obrigatorio, especialmente no
contexto de pronto-socorro, avaliando-se, além das condi¢des
clinicas gerais, sinais e sintomas de outras formas de violéncia,
tais como equimoses, cicatrizes, queimaduras, fraturas, entre
outros. O exame da regido genital também ¢ mandatério, bus-
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cando por sinais de laceracoes, sangramentos anormais, infec-
¢Oes sexualmente transmissiveis ou gravidez precoce. O exame
ginecolégico nio deve constituir uma nova situagao de violéncia
contra a crian¢a, podendo ser realizado sob anestesia, se necessa-
rio. Todos os achados do exame fisico devem ser registrados em
prontudrio. Se possivel, convém realizar o registro fotografico
das les6es encontradas e anexa-las ao prontuario.

Laceragbes e sangramentos devem ser identificados e resol-
vidos o mais rapidamente possivel, uma vez que a preservacao
da vida tem prioridade sobre todos os outros eixos de atuacio.
A antissepsia em procedimentos cirurgicos deve ser realizada de
maneira habitual. Nao ¢ possivel ou eticamente aceitavel a recusa
ao tratamento de lesdes sob a alegacdo de preservagao de provas
forenses. Essa recusa pode deixar o médico vulneravel a uma
acusacao por omissiao de socorro. Mais uma vez, lembramos que
a prioridade do médico deve ser sempre a vida.

Nos casos em que a violéncia sexual tenha ocorrido a menos
de 72 horas, esta indicada a realizacao de profilaxias contra in-
fecgoes sexualmente transmissiveis nao virais, tais como sifilis,
gonorreia, cancro mole, linfogranuloma e clamidia. Essas profi-
laxias sdo realizadas com antibioticoterapia especifica para cada
patologia, em geral em dose unica. A profilaxia contra hepatite
B esta indicada em casos onde nao haja cobertura vacinal e a
profilaxia anti-HIV tem indicacdo em casos onde tenha havido
penetracao vaginal ou anal.* Mulheres em idade fértil devem re-
ceber anticoncepe¢ao de emergéncia.

A notificacio ¢ obrigatoria em casos de suspeita de violéncia
sexual.’ A violéncia sexual foi incluida no 7o/ de agravos de notifi-
cagdo compulsoria e deve ser informada ao servico de vigilancia
epidemiolégica no prazo de 24 horas. A violéncia contra criancgas
e adolescentes também deve ser notificada ao Conselho Tutelar
da regido.! E importante frisar que o diagnéstico de violéncia nio
¢ necessario para a realizacio da notificacao, a simples suspeita ja
¢ suficiente para que esses casos sejam notificados. Os conselhos
tutelares atuam no eixo da protecdo, com a funcio especifica de
solicitar servigos dos diferentes atores a fim de preservar os direi-
tos de criancas e adolescentes. Entre suas atribuicoes nao estio a
investigacao dos casos ou a autorizacio de alta clinica, esta Gltima
ainda ¢ da competéncia da equipe de satde.

Um ponto controverso do atendimento ¢ a necessidade de co-
leta de evidéncias para uso forense pela equipe de saidde. Essas
evidéncias sao importantes para os operadores do eixo de res-
ponsabilizacio, que se valem delas para tentar confirmar a ocor-
réncia de uma infragao penal, assim como identificar o respon-
savel pelo ato. Os procedimentos necessarios para que a coleta
seja aceitavel segundo os critérios do poder judiciario baseiam-se
em metodologias rigorosas envolvendo a coleta, o registro de in-
formagGes e o armazenamento da material. O objetivo ¢ garantir
que o material colhido permaneca viavel para analise posterior e
que nio haja trocas ou substitui¢coes do material entre 0 momen-
to da coleta e 0 momento da andlise, em um processo conhecido
como cadeia de custédia. O material coletado deve ser armaze-
nado nessas condicoes de seguranca por tempo indeterminado.

Desde 2015 as equipes de saude estdo autorizadas a coletar
vestigios para fins forenses.*” A Portaria Interministetial n® 288,
de 25 de marco de 20157 estabelece otientagdes para a organiza-
¢do e integracdo do atendimento as vitimas de violéncia sexual
pelos profissionais de seguranca publica e pelos profissionais de
saude do SUS, quanto a humanizacio do atendimento e ao regis-
tro de informacdes e coleta de vestigios. A norma técnica® prevé
que para a aten¢do humanizada sdo necessarios locais especificos
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para acolhida e atendimento, equipamentos e instrumentais su-
ficientes e recursos humanos qualificados para a atencdo. Ainda
segundo a norma técnica: “Os servicos de saide NAO substi-
tuem as funcdes e atribui¢oes da seguranca publica, como a me-
dicina legal, posto que atuam de forma complementar e integra-
da. E importante registrar que nio havera formalizacio de laudo
pericial pelos profissionais do SUS, mas tao somente a realizacio
do exame fisico, a descri¢do das lesoes e o registro de informa-
¢oes e a coleta de vestigios. Se a pessoa em situacio de violéncia
decidir pelo registro policial, tais informa¢oes e materiais serdo
encaminhados a autoridade policial, quando requisitados”. Nao
esta prevista a realizacdo de boletim de ocorréncia como pré-
-condic¢ao para o atendimento pelo SUS.

Os servigos que realizam a atencdo integral a pessoas em si-
tuagao de violéncia sexual com coleta de vestigios devem ser cre-
denciados® no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde
(CNES). A Portaria n° 618/SAS/MS, de 18 de julho de 2014,°
altera a tabela de servicos especializados do Sistema de Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES) para o ser-
vico 165 Atencido Integral a Saude de Pessoas em Situacdo de
Violéncia Sexual e dispoe sobre regras para seu cadastramento.
As acbes descritas nessa portaria sao remuneradas pelo SUS de
forma diferenciada.

Grande parte das competéncias necessarias para o atendimen-
to a situacoes de violéncia sexual, especialmente aquelas relativas
a0 acolhimento humanizado, ja sio dominadas pela maioria dos
pediatras e, pelo menos teoricamente, deveriam ser aplicadas ro-
tineiramente. As necessidades decorrentes da interdisciplinaridade
dependem da acio de gestores no sentido de estruturar os servi-
cos de acordo com as normas previstas na legislacao, promover
a capacitagao profissional continua sobre as especificidades legais
envolvidas e articular com gestores e agentes dos demais setores
envolvidos nessas situacoes, a fim de delimitar o campo de acao de
cada um nas situagcdes onde as competéncias sio compartilhadas.
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Direitos do nascituro
ALGUMAS REFLEXOES SOB A OTICA JURIDICA

Marina Feferbaum
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‘Mais esperanca nos meus passos do que tristeza
nos meus ombros.'
Cora Coralina

'A distancia mais curta entre dois pontos pode ser
a linha reta, mas é nos caminhos curvos que se
encontram as melhores coisas da vida.'

Lygia Fagundes Telles

O nascituro, a pessoa por nascet, ¢ reconhecida como pessoa
nos termos da Lei e tem seus direitos tutelados pelo ordenamen-
to juridico patrio. De fato, o Codigo Civil Brasileiro,' Lei 10.406,
de 10 de janeiro de 2002, afirma, assim como ja o fazia o Cédigo
revogado de 1916, que a personalidade civil da pessoa comeca
a0 nascimento, mas que a ez pie a salvo, desde a concepedo, os direitos
do nascituro.

J4 a Constituicao Federal® assegura no caput do artigo 5° a in-
violabilidade do direito a vida, sem definir a partir de qual mo-
mento se datia esta protegao. Apesar deste hiato, em uma inter-
pretacdo sistemdtica, resta inequivoca a prote¢ao do nascituro
pelo constituinte de 1988.

Ao falarmos em direitos, geralmente imaginamos que os des-
tinatarios sio pessoas fisicamente constituidas. Apesar de esta
ser a regra, do ponto de vista juridico, hd exce¢des, como a situa-
¢do do nascituro, que significa "aquele que vai nascet". Desde a
sua concepcao, seus direitos sao resguardados, pois se considera
que hd a expectativa de vida humana, que tem direito a ser pro-
tegida; ou seja, embora ainda nao tenha nascido, ao nascituro
sao assegurados alguns dos direitos inerentes a condi¢ao de pes-
soa humana.

Dentre as varias correntes juridicas acerca do momento da ou-
torga de direitos a uma pessoa, destacam-se duas: a concepcio-
nista e a natalista. De forma simples, a primeira tutela diteitos a
partir do momento da concepcio, da fecundagao do évulo pelo
espermatozoide, e a segunda condiciona a existéncia ou conces-
sao de direitos ao nascimento com vida.

A previsao legal de outorga de diteito ao nascituro esta no at-
tigo 2° do Codigo Civil de 2002:' "a personalidade civil da pessoa
comeca do nascimento com vida; mas a lei poe a salvo, desde
a concepeao, os direitos do nascituro". Dessa forma, apesar de
ser incapaz (em termos gerais e exemplificativo, incapazes sdao os
impossibilitados de exercerem pessoal e livremente atos da vida

*Autora convidada. Pés-doutoranda em Direito na Universidade
Presbiteriana Mackenzie (PNPD-CAPES). Doutora e Mestre em
Direito Constitucional pela Universidade de Fortaleza — UNIFOR.

civil, como vender ou comprar bens, casar, ajuizar uma agao etc.),
por ainda viver intrauterinamente, o nascituro, quando se trata de
seus interesses (direito a alimentacdo, a heranca, dentre outros), é
considerado como pessoa nascida.

No Brasil, assim como em outros paises, ¢ cada dia maior o
entendimento da doutrina de que o nascimento com vida ¢é con-
di¢do apenas para o exercicio de alguns direitos patrimoniais (ca-
pacidade de direito, guid), sendo que para a maioria deles basta
que haja a concepgao (quantun).

Ainda no sentido de indicar marcos normativos, agora no
ambito internacional, segundo a Declaracio Universal sobre os
Direitos da Crianga da Organizagao das Nacoes Unidas (ONU)
de 1959, ratificada pelo Brasil em 1990, a crianga, em razio de
sua falta de maturidade fisica e mental, necessita prote¢do e cui-
dados especiais, incluindo amparo juridico apropriado antes e
depois do nascimento. E pela insercio da expressio antes do
nascimento que o nascituro se completa, apesar de nao poder
ser considerado crianca.

Nesse sentido, vamos apresentar uma breve indicagao de al-
guns desses direitos, bem como quem deve assegura-los para que
o nascituro se desenvolva de maneira adequada e nas¢a com ple-
na saude ¢ em condi¢Ges de desenvolver-se integralmente.

QUAIS SAO ALGUNS DESSES DIREITOS?

* Direito a vida

O direito a vida ¢ protegido, no Brasil, pela Constituicio Fe-
deral de 1988* (especialmente no artigo 5°) e por algumas leis, a
exemplo do artigo 4°, do Decreto n® 678/1992,° que promulgou
a Convengao Americana sobre Direitos Humanos (Pacto de Sio
José da Costa Rica), norma que indica que se deve proteger a vida
humana desde o momento da concepgio, visto ser uma condi¢io
sem a qual ndo poderia haver o nascimento.

* Direito a alimentagao

O nascituro, para que possa se¢ desenvolver adequadamente ¢
nascer com maior seguranca ¢ saude, demanda que a gestante
(neste momento, também nutriz) mantenha uma alimenta¢ao mi-
nima para que seu corpo suporte, de maneira saudavel, os meses
de gestacdo. Ao se falar de alimentagdo estamos nos referindo a
uma nutricio capaz de assegurar o completo e saudavel desen-
volvimento intrauterino, bem como a satide ¢ a vida da gestante.
Ha situacoes em que a gestante ndo possui condiges de garan-
tir, as suas expensas, referida alimentagdo, momento em que o
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genitor (ou quando a paternidade ndo ¢ presumida, aquele ao
qual se imputam indicios de paternidade) pode ser demandado
judicialmente para garantir uma pensao alimenticia a ser recebida
pela gestante, com o objetivo de resguardar o nascituro: sdo os
chamados alimentos gravidicos (Lei n® 11.804/2008). Impot-
tante salientar, ainda, duas questoes: 1) os alimentos gravidicos
podem ser ofertados voluntariamente, sem a interferéncia do
Poder Judiciario e 2) ao se falar em alimentos gravidicos, nos
termos legais, ndo tratamos apenas de comida, mas de todas as
despesas relacionadas a gestacdo, na medida da possibilidade de
cada um dos genitores — homem e mulher (Artigo 2°, da Lei
11.804/2008: "Os alimentos de que trata esta Lei compreende-
rao os valores suficientes para cobrir as despesas adicionais do
periodo de gravidez e que sejam dela decorrentes, da concep¢ao
ao parto, inclusive as referentes a alimentacio especial, assistén-
cia médica e psicolégica, exames complementares, internacoes,
parto, medicamentos e demais prescri¢oes preventivas e terapéu-
ticas indispensaveis, a juizo do médico, além de outras que o juiz
considere pertinentes").

¢ Direito ao pré-natal

O acompanhamento pré-natal ¢ um direito da mulher gestante
e da crianga, objetivando que a gestacdo ocorra de maneira sau-
davel possivel para ambos, bem como o melhor desenvolvimen-
to intrauterino seja assegurado ao nascituro. Além disso, deve-se
garantir que o momento do parto e pos-parto sejam bem pla-
nejados, considerando os interesses da gestante, sua saude fisica
e mental, bem como do nascituro. Essas consultas permitirao
garantir seu pleno desenvolvimento intrauterino, que o parto seja
realizado sem riscos desnecessarios e que a gestante e familia
receberdo a preparacdo necessatia para cuidar bem do recém-
-nascido e da mulher puérpera.

Ha, ainda, a salvaguarda de um amplo catalogo de direitos nao
patrimoniais ou de bens imateriais da pessoa — como Direito a
honra, ao nome, a imagem, a integridade moral e psiquica,
dentre outros.

DEVERES DE QUEM?

O nascituro, como ja falamos, embora ainda nao tenha nasci-
do, ja ¢ considerado sujeito de alguns direitos, os quais devem
ser assegurados pelo Estado e pela familia, tanto para que se
desenvolva bem, nas¢a com vida e saude, quanto para que seu
processo de crescimento e amadurecimento, até a adolescén-
cia, seja capaz de garantir o desenvolvimento maximo de suas
habilidades.

Ap6s o nascimento com vida, seus direitos sdo representados
por seus progenitores, familiares ou curadores nomeados pelo
Poder Judiciario, podendo também ser o Estado o seu repre-
sentante.

Constitui¢do Federal

Att. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado
assegurar a crianca, ao adolescente e ao jovem, com absoluta
prioridade, o direito a vida, a satde, a alimentacao,

a educacao, ao lazer, a profissionalizacio, a cultura,

a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar
e comunitaria, além de coloci-los a salvo de toda forma de
negligéncia, discriminagao, exploracao, violéncia,

crueldade e opressao.
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O Estatuto da Crianca ¢ do Adolescente, no artigo 4°, tam-
bém prevé que a familia, a comunidade, a sociedade em geral e
o poder publico sejam responsaveis por assegurar a efetivacdo
desses direitos.

Estatuto da Crianga e do Adolescente

Att. 4° E dever da familia, da comunidade, da sociedade em
geral e do poder publico assegurar, com absoluta prioridade,
a efetivaciao dos direitos referentes a vida, a saude,

a alimentacao, a educacao, ao esporte, ao lazer,

a profissionalizacio, a cultura, a dignidade, ao respeito, a
liberdade e a convivéncia familiar e comunitaria.

Nesse sentido, para além da familia, fica explicito que a equipe
de saude que acompanha a gestante também ¢ responsavel por
garantir esses direitos ao nascituro como comunidade e eventual-
mente Estado. Médicos(as) ginecologistas, obstetras, nutricionis-
tas, enfermeiros(as), psicologos(as), dentre outros profissionais,
também sdo responsaveis por garantir que a gestante tenha cién-
cia de seus direitos e deveres, bem como indicar os meios para
se faze-los cumprir.

Isso inclui orientacdo adequada a gestante acerca de exames,
procedimentos e cuidados, pré e pds-natais, bem como escla-
recimentos sobre o momento do parto e pos-parto em todas
as esferas - emocional, sexual, trabalhista, social - ¢ tudo o que
envolve esse momento da vida.

Por isso, ¢ de suma importancia que a equipe multidiscipli-
nar, que realiza o acompanhamento das gestacdes, seja muito
bem instruida, a fim de que possa orientar apropriadamente
a gestante e a familia, garantindo um nascimento seguro e o
pleno desenvolvimento do nascituro. Com a ciéncia de sua res-
ponsabilidade, as chances de o nascituro se desenvolver bem e
ter um nascimento e infancia sauddveis sio muito maiores e,
por conseguinte, sua passagem pela adolescéncia e todo o seu
ciclo de vida.

Destacamos, ainda, a necessidade de termos sempre a percep-
¢io de que a gestante deve ter sua individualidade e identidade
preservadas durante a gestagao, devendo haver um equilibrio en-
tre as preocupagdes com a saide e o desenvolvimento do nas-
cituro, com as limita¢Ges, os anseios, o planejamento familiar, a
saude e os direitos da mulher gestante.

Desta forma, entendemos ser de extrema relevancia refletir-
mos sobre como podemos avancar em matéria de qualidade dos
servicos de satde prestados, bem como a medida que o Direito
(representado pelas normas juridicas) possa ser um instrumento
auxiliar nesses processos.
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PRIORIX TETRA

PROTECAO CONTRA 4 DOENCAS EM 1 VACINA.

VACINAS COMBINADAS: A REVOLUCAO DA VACINACAO*

PROTECAO COMPROVADA DUAS DOSES PARA:
COM MENGOS PICADAS“*

de protecao
contra varicela,
caxumba, sarampo
e rubéola.
N=2.000

57% ’
DE REDUCAO
NAS PICADAS

84 36

PICADAS PICADAS

Priorix” Tetra

de eficacia
contra casos de
varicela
moderada e
grave.’
N=2.279

vacina sarampo,
caxumba, rubéola e
varicela (atenuada)

pé liofilizado injetavel +
diluente para uso subcutaneo

USO PEDIATRICO 9 40/
(A PARTIR DE 9 MESES) O
de efetividade
em situagdo de
surto contra
varicela
moderada.’

N=2.279

TODAS AS VACINAS CONSIDERANDO
MONOVALENTES VACINAS COMBINADAS

VENDA SOB
PRESCRIGAO MEDICA

VACINAS APLICADAS ATE OS 14 ANOS' i esamsenl05)

*DE ACORDO COM AS RECOMENDACOES DO CALENDARIO DA SBP? il

ALEM DA EFICACIA COMPROVADA, PRIORIX TETRA (SCRV) APRESENTA
DADOS DE SEGURANCA TAMBEM EM ESTUDOS DE VIDA REAL"

€5 SCRV SCR+V
N° do Estudo 5.265 5.130
Reacdes Locais 2,9% 9.6%
Febre até 39,5°C Mais frequente (p<0,001) _
Marcas e manchas na pele E— Mais frequente (p<0,001)
Febre acima de ou igual a 39,5°C N3zo houve diferenca entre os esquemas
16 casos de convulsao febril 0,17% 0,14%

NAO HOUVE DIFERENCAS SIGNIFICATIVAS RELACIONADAS A CONVULSAO FEBRIL?




CONTRAIN DICA(;C)ES: Priorix® Tetra é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade conhecida a neomicina ou qualquer outro componente da sua formulagéo; para os pacien-
tes que ja mostraram sinais de hipersensibilidade apos a administracdo de vacinas contra sarampo, caxumba, rubéola e/ou varicela. Priorix® Tetra é contraindicada para mulheres gravidas.

INTERA(,‘.ﬁES MEDICAMENTOSAS: Estudos clinicos demonstraram que Priorix® Tetra pode ser aplicada simultaneamente com qualquer uma das seguintes vacinas monovalentes ou
combinadas: vacinas hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib), vacina difteria, tétano e pertussis (acelular) [DTPa], vacina Haemophilus influenzae tipo b [Hib], vacina da poliomielite (inativada)
[IPV], vacina hepatite B [HBV], vacina hepatite A [HAV], vacina meningocécica do sorogrupo B [MenB], vacina meningocécica do sorogrupo C (conjugada) [MenC], vacina meningocécica
dos sorogrupos A, C, W-135 e Y (conjugada) [MenACWY] e vacina pneumocécica (conjugada) [PCV].

REACOES ADVERSAS: Reagées muito comuns (>1/10): dor e vermelhidao no local da injegao, febre (retal de >38°C a <39,5°C; e axilar/oral de >37,5°C a <39°C). Reagbes comuns
(>1/100 a <1/10): irritabilidade, rash, edema no local da injecé&o, febre (retal >39,5°C; axilar/oral >39°C).

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: Os componentes de sarampo e caxumba da vacina sao produzidos em cultura de células de embrigo de pintos e, portanto, podem conter tragos da
proteina do ovo. Pessoas com histoérico de reagdes anafilaticas, anafilactoides ou outras imediatas (por exemplo, urticéria generalizada, edema da boca e orofaringe, dispneia, hipotensao
ou chogue) subsequentes & ingestdo de ovo podem correr mais risco de hipersensibilidade logo apos a vacinagéo, embora se tenha demonstrado que esses tipos de reagéo sdo muito raros.

Priorix Tetra [vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)]. APRESENTACOES: P6 liofilizado para reconstituicio com diluente para administragio subcutanea. Embalagens com: 1 ou 10 fragscos-ampola
+ 1 ou 10 seringas preenchidas com diluente (0,5 mL); 10 frascos-ampola + 10 ampolas com diluente (0,5 mL). O po & branco a ligeiramente rosa. O diluente & transparente e incolor. USO SUBCUTANEO. USO
PEDIATRICO (A PARTIR DE 9 MESES DE IDADE). COMPOSICAO: Cada dose (0,5 mL) da vacina reconstituida contém: Virus do sarampo atenuado vivo*1 (cepa Schwarz) >103,0 CCID50*3; Virus da caxumba
atenuado vivo*1 (cepa RIT 4385 — derivada da cepa Jeryl Lynn) = 104,4 CCID50*3; Virus da rubéola atenuado vivo*2 (cepa RA 27/3) = 103,0 CCID50*3; Virus da varicela atenuado V|vo"2 (cepa OKA) >=103,3 PFU.
Excipientes (g.s.p. 0.5mL): lactose anidra, sorbitol, manitol, aminoacidos e agua para inje¢do. Residuos: sulfato de neomicina. Diluente: égua para injetéveis. *1Produzidos em células de embrido de pinto. *2Produ-
zidos em células diploides humanas (MRC-5). *3Dose infectante de 50% da cultura celular. O pé é branco a ligeiramente rosa. O diluente é transparente e incolor. INDICACOES: Priorix Tetra é indicada para a imuni-
zagdo ativa de criangas com idade de 12 meses a 12 anos, contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela. A utilizacdo em criangas com menos de 12 meses pode ser considerada no caso de situacao epidemioldgica
justificada na qual a vacina pode ser administrada a partir de 9 meses de idade. A utilizagao de Priorix Tetra deve ser baseada nas recomendagées oficiais. POSOLOGIAE MODO DE USAR: Se uma situagao epide-
miolégica (surto, epidemia) justificar a utilizacZo desta vacina em criancas com menos de 12 meses, a primeira dose pode ser administrada a partir de 9 meses de idade. Uma segunda dose deve ser administrada 3
meses apos a primeira. Criangas com idade entre 9 meses e 12 anos de idade, inclusive, devem receber 2 doses da vacina de modo a garantir 6tima protegéo contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela. Recomen-
da-se respeitar o intervalo de pelo menos 6 semanas entre as doses. Em nenhuma circunstancia este intervalo deve ser menor que 4 semanas. Alternativamente, e de acordo com as recomendacdes oficiais
aplicaveis: Uma dose Unica de Priorix Tetra pode ser administrada a criancas que receberam anteriormente uma dose Unica de outra vacina contra sarampo, caxumba e rubéola e/ou uma dose Unica de outra vacina
contra varicela. Modo de usar: A vacina deve ser injetada por via subcutanea, de preferéncia na regiéo deltoide superior do brago ou na regio anterolateral superior da coxa. A vacina deve ser administrada subcuta-
neamente em pacientes com disturbios de sangramento (como trombocitopenia ou disturbios de coagulacio). A vacina reconstituida deve ser inspecionada visualmente quanto a qualquer particula estranha e/ou
aspecto fisico anormal. Em qualquer desses casos, a vacina deve ser descartada. A vacina é reconstituida adicionando-se todo o conteudo da seringa ou ampola que contém o diluente ao frasco que contém o po
liofilizado. Apos adicionar o diluente, a mistura deve ser bem agitada, até que o p6 esteja completamente dissolvido. A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao flicsia, devido a pequenas variagées
em seu pH. Isso & normal e ndo compromete o desempenho da vacina. No caso de qualquer outra variacéo, a vacina deve ser descartada. Qualquer produto néo utilizado ou materjal residual deve ser descartado de
acordo com as exigéncias locais. Nao estéo disponiveis estudos de compatibilidade, portanto Priorix Tetra ndo deve ser misturada com outros medicamentos. CONTRAINDICACOES: Priorix Tetra € contraindicada
para pacientes com hipersensibilidade conhecida a neomicina ou qualquer outro componente da sua formulac&o (em caso de alergia ao ovo, consulte o item Adverténcias e Precaucdes). O historico de dermatite de
contato com a neomicina néo € contraindicac&o. Priorix Tetra € contraindicada para os pacientes que ja mostraram sinais de hipersensibilidade apds a administragao de vacinas contra sarampo, caxumba, rubéola e/
ou varicela. Priorix Tetra & containdicada para mulheres gravidas. A gravidez deve ser evitada por um més apos a vacinagéo. Priorix Tetra € contraindicada para individuos com grave imunodeficiéncia humoral ou
celular (primaria ou adquirida) (ver também “Adverténcias e Precaugdes”). Assim como com outras vacinas, a administragao de Priorix Tetra a pacientes com doenca febril aguda grave deve ser adiada. ADVERTEN-
CIAS E PRECAUCOES: Assim como com todas as vacinas injetaveis, tratamento médico e superviséo adequados devem estar sempre prontamente disponiveis em caso de um evento anafilatico, que € raro, apds
a administracio desta vacina. Assim como com outras vacinas, deve-se adiar a administracéo de Priorix Tetra a pacientes que sofrem de doenca febril aguda grave. No entanto, a presenca de infeccéo leve, como
resfriado, ndo deve resultar no adiamento da vacinac&o. Pode ocorrer sincope (desmaio) depois, ou mesmo antes, de qualquer vacinac@o, como resposta psicogénica a agulha de injecao. E importante que os pro-
cedimentos necessarios para evitar lesdes em caso de desmaio estejam disponiveis. Antes de injetar a vacina é necessario aguardar que o alcool e outros agentes desinfetantes se evaporem da pele, uma vez que
podem desativar os virus atenuados. Protecdo limitada contra sarampo ou varicela pode ser obtida através da vacinacdo até 72 horas apds a exposi¢ado a doenca natural. No primeiro ano de vida, os lactentes podem
néo responder suficientemente ao componente do sarampo da vacina, devido a possivel persisténcia dos anticorpos maternos contra essa doenga. Doses adicionais de uma vacina que contém virus de sarampo
devem ser administradas, de acordo com as recomendacdes oficiais. Ha um aumento do risco de febre e convulsées febris 5 a 12 dias apds a primeira dose de Priorix Tetra em comparagdo com duas injeccoes
separadas de vacinas sarampo, caxumba e rubéola e vacinas varicela. Nao houve qualquer indicacdo de um aumento do risco apos a segunda dose. As taxas de febre sao geralmente altas apos a primeira dose de
vacinas contendo sarampo. A vacinagéo de individuos com histdria de convulsGes febris ou historia familiar de convulsGes deve ser considerada com cautela. Deve ser considerada a imunizagéo alternativa para a
primeira dose nestes individuos com vacinas separadas de sarampo, caxumba e rubéola e vacinas varicela. Em qualquer caso, os vacinados devem ser monitorizados para a febre durante o periodo de risco. Os
componentes de sarampo e caxumba da vacina sé@o produzidos em cultura de células de embriéo de pintos e, portanto, podem conter tragos da proteina do ovo. Pessoas com histérico de reacdes anafilaticas, ana-
filactoides ou outras imediatas (por exemplo, urticaria generalizada, edema da boca e orofaringe, dispneia, hipotensao ou choque) subsequentes a ingestao de ovo podem correr mais risco de hipersensibilidade logo
apos a vacinacao, embora se tenha demonstrado que esses tipos de reacdo sao muito raros . Os individuos que sofreram anafilaxia apds a ingestao de ovo devem ser vacinados com extrema precaucao e receber
o tratamento adequado disponivel para anafilaxia caso ocorra essa reacdo. Nunca foi documentada a transmisséo de virus de sarampo, caxumba e rubéola das vacinas para os contatos suscetiveis, embora a ex-
crecéo faringea do virus da rubéola tenha ocorrido cerca de 7 a 28 dias apds vacinacdo, com pico aproximadamente no 11° dia. Pessoas vacinadas que desenvolvem erupcdes do tipo varicela devem evitar contato
proximo com individuos suscetiveis sob risco de varicela grave (mulheres gravidas ndo imunizadas e individuos com imunodeficiéncia primaria ou secundaria) até o desaparecimento total das lesées. A transmissao
do virus da vacina Oka para contatos soronegativos de vacinados com erupgao cutanea teve incidéncia muito baixa. A transmiss&o do virus da vacina Oka de um individuo vacinado que nao desenvolve erupgéo
cutanea para contatos soronegativos ndo pode ser excluida. Priorix Tetra ndo deve ser administrada por via intravascular ou intradérmica. Assim como com qualquer outra vacina, a resposta imune pode n&o ser
obtida em todos os vacinados. Como ocorre com outras vacinas contra varicela, demonstrou-se que pessoas que ja receberam Priorix Tetra podem apresentar a doenca. Nesses casos, geralmente a varicela € de
grau leve, com um niimero menor de lesGes e menos episodios de febre em comparacao ao observado em individuos ndo vacinados. Priorix Tetra ndo deve ser usada em pacientes que apresentam problemas raros
de intolerancia hereditaria a frutose. Foram relatados casos de agravamento e de recaida de trombocitopenia apds a primeira dose de vacinas que continham virus vivos de sarampo, caxumba e rubéola. Antes da
utilizagdo de Priorix Tetra em individuos que apresentam ou apresentaram trombocitopenia, a relago risco-beneficio deve ser cuidadosamente avaliada. Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas: Priorix Tetra no é indicada para adultos. Nao foram realizados estudos para avaliar os efeitos desta vacina sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas. Uso em idosos, criancas e outros grupos de
risco: Esta vacina é indicada para criangas de 12 meses a 12 anos de idade; para sua administracédo devem ser observadas as mesmas contraindicacdes e adverténcias e precaucdes. Existem dados limitados sobre
o uso de Priorix Tetra em individuos imunocomprometidos. Portanto a vacinagéo deve ser considerada com cutela e somente quando, na opiniao do médico, os beneficios superarem os riscos. Individuos imunocom-
prometidos que ndo possuem contraindicacdo para esta vacinacdo podem nao responder tdo bem quanto os individuos imunocompetentes, portanto alguns desses individuos podem adquirir sarampo, caxumba,
rubéola ou varicela apesar da administragéo apropriada da vacina. Individuos imunocomprometidos devem ser cuidadosamente monitorados para sinais de sarampo, caxumba, rubéola e varicela. Existem pouquis-
simos relatos sobre varicela disseminada com envolvimento de 6rg&os internos apoés a vacinagdo com a vacina contra varicela de cepa Oka, principalmente em individuos imunocomprometidos. Gravidez e Lactacdo:
Fertilidade: Nao ha dados disponiveis. Gravidez: Mulheres gravidas ndo devem ser vacinadas com Priorix Tetra. A gravidez deve ser evitada por um més apos a vacinagéo. Mulheres que pretendem engravidar devem
ser orientadas a adiar a gravidez. Nao estao disponiveis dados adequados relativos ao uso de Priorix Tetra em seres humanos durante a gravidez, e ndo se realizaram estudos em animais sobre a toxicidade repro-
dutiva. Lactagdo: Dados adequados sobre o uso de Priorix Tetra em seres humanos durante a amamentacéo nZo estéo disponiveis.Categoria C de risco na gravidez: Esta vacina ndo deve ser usada por mulheres
gravidas ou que estejam amamentando, sem orientacdo médica. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Estudos clinicos demonstraram que Priorix Tetra pode ser aplicado simultaneamente com qualquer uma das
seguintes vacinas monovalentes ou combinadas: vacinas hexavalentes (DTPa-HBV-IPV/Hib), vacina difteria, tétano e pertussis (acelular) [DTPa], vacina Haemophilus influenzae tipo b [Hib], vacina da poliomielite
(inativada) [IPV], vacina hepatite B [HBV], vacina hepatite A [HAV], vacina meningocécica do sorogrupo B [MenB], vacina meningocdcica do sorogrupo C (conjugada) [MenC], vacina meningocécica dos sorogrupos
A, C, W-135 e Y (conjugada) [MenACWY] e vacina pneumococica (conjugada) [PCV]. Se o teste de tuberculina for necessario, deve ser realizado antes ou simultaneamente a vacinacao, uma vez que ha relatos de
que as vacinas combinadas contra sarampo, caxumba e rubéola podem causar depressao temporaria da sensibilidade da pele a tuberculina. Uma vez que essa sensibilidade pode durar no maximo 6 semanas, o
teste da tuberculina ndo deve ser realizado dentro desse periodo apos a vacinagéo, a fim de evitar resultados falsos-negativos. Em pacientes que receberam gamaglobulinas humanas ou transfusées de sangue, a
vacinagéo deve ser adiada no minimo por 3 meses, devido a probabilidade de falha da vacina, resultante dos anticorpos passivamente adquiridos. O uso de salicilatos deve ser evitado por 6 semanas apos cada
vacinagao, pois relatou-se sindrome de Reye ap6s o uso desses medicamentos durante infeccao natural por varicela. Nao ha dados sobre a administracéo de Priorix Tetra com outras vacinas além das aqui descritas.
REACOES ADVERSAS: O perfil de seguranca apresentado a seguir € baseado nos dados de mais de 6.700 doses administradas em criangas de 9 a 27 meses de idade. Os efeitos indesejaveis foram registrados
por até 42 dias apos a vacinaco. Reacdes muito comuns (>1/10): dor e vermelhidZo no local da injecao, febre (retal de 2+38°C a <+39,5°C; axilar/oral de 2+37,5°C a <+39°C)* Reacdes comuns (>1/100 a <1/10):
irritabilidade, rash, edema no local da injecéo, febre (retal >+39,5°C; axilar/oral >+39°C)*. Reacdes incomuns (>1/1.000 a <1/100): infeccéo do trato respiratorio superior, linfadenopatia, anorexia, choro, nervosismo,
ins6nia, rinite, aumento da glandula pardtida, diarreia, vémito, letargia, indisposicao, fadiga. Reagdes raras (>1/10.000 a <1/1.000): otite média, convulsGes febris, tosse, bronquite. *Apos a administracao da primeira
dose da vacina contra sarampo, caxumba, rubéola e varicela, uma incidéncia maior de febre (de aproximadamente 1,5 vezes) foi observada em comparacdo a administracdo concomitante da vacina contra sarampo,
caxumba e rubéola com a vacina contra varicela em locais separados de injecdo. Vigilancia pés comercializagéo: as seguintes reacdes adicionais foram relatadas apds a vacinagéo contra sarampo, caxumba,
rubéola e varicela: Reagdes raras (>1/10.000 a <1/1.000): meningite, herpes zoster, sindrome similar ao sarampo, sindrome similar & caxumba (incluindo orquite, epididimite e parotidite); trombocitopenia, purpura
trombocitopénica; reacdes alérgicas (incluindo-se as anafilaticas e anafilactoides); encefalite, acidente vascular cerebral, cerebelite, sindrome similar a cerebelite (incluindo disturbios da marcha transitéria e ataxia
transitdria), sindrome de Guillain-Barré, mielite transversa, neurite periférica; vasculite (incluindo purpura de Henoch Schonlein e sindrome de Kawasaki); eritema multiforme, erupcao cutanea similar a varicela; artral-
gia, artrite. Atencéo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente podem ocorrer eventos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/servicos/form/farmaco/index_usu.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal. SUPERDOSE: Os dados disponiveis sobre casos de superdosagem sao insuficientes. Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orien-
tac6es. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DOS MEDICAMENTOS: Cuidados de conservacdo: Conservar em refrigerador (de +2°C a +8°C). N&o congelar. Conservar o produto na embalagem original, a fim de
protegé-lo da luz. O prazo de validade do medicamento é de 18 meses a partir da data de fabricagéo impressa na embalagem do produto. Apds a reconstituicéo, recomenda-se o uso imediato. No entanto, foi
demonstrada a estabilidade a +2°C/+8°C por 8 horas ap6s a reconstituicdo. Numero do lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Apés preparo,
manter a +2°C/+8°C por 8 horas. Aspecto fisico /caracteristicas organolépticas: A cor da vacina reconstituida pode variar do péssego-claro ao flcsia. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Todo medica-
mento deve ser mantido fora do alcance das criangas. MS: 1.0107.0276. GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Estrada dos Bandeirantes, 8464 Rio de Janeiro/RJ. USO PEDIATRICO (APARTIR DE 9 MESES DE IDADE).
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. A bula completa do medicamento e outras informacdes estdo a disposicao, sob sollmtagao ao Departamento de Informacdes Médicas da GSK (0800 701 22 33 ou
medinfo@gsk.com). mBL_Priorix Tetra_liof GDS12_L.0708. Abril 2016.

Referéncias: 1. Priorix Tetra [vacina sarampo, caxumba, rubéola e varicela (atenuada)]. Bula da vacina. 2. COCHINO s, et al. A postmarket safety comparison of two vaccination strategies for measles,mumps, rubella and
varicella in Italy. Human vaccines & immunotherapeutics 2015. 3. MULLANY, MD. Considerations for Implementing a New Combination Vaccine into Managed Care. Am J Manag Care, 2003;9(1): 23-29. 4. DODD, MD.
Benefits of Combination Vaccines: Effective Vaccination on a Simplified Schedule. Am J Manag Care, 2003;9:6-S12. 5. MARCY, MD. Et al. Pediatric Combination Vaccines: Their Impact on Patients, Provid-ers, Managed Care
Organizations and Manufacturers. Am J Manag Care, 2003;9:314-320. 6. INFANRIX PENTA. [Vacina adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), poliomelite 1,2,3 (inativada) e Haemophilus influenzaeb - DTPa-IPV+Hib]. Bula
da Vacina. 7. MARCY, SM. Et al. Safety and immunogenicity of a pentavalent diphtheria, tetanus, pertussis, hepatitis B and polio combination vaccine in infants. Pediatr Infect Dis J, 2001;20(10):973-80. 8. INFANRIX HEXA. [Vacina
adsorvida difteria, tétano, pertussis (acelular), hepatite B (recombinante), poliomelite 1,2,3 (inativada) e Haemophilus influenzae b (conjugada) (DTPa-HB-IPV+Hib)]. Bula da vacina. 9. SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA.
Calendario de vacinagdo da SBP 2017. Disponivel em: <http://www.sbp.com.br/src/uploads/2017/06/19717g-DocCient-Calendario-Vacinacao-2017.pdf> . Acesso em: 21 jun. 2017.

Material de distribuicdo exclusiva para profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos. Recomenda-se a leitura da bula do produto antes da prescricao de qualquer medi-
camento. A bula completa do medicamento e mais informacdes a disposicdo, sob solicitacdo ao departamento de Informacdes Médicas (DDG 0800 701 22 33, fax (21) 2141-6666 ou medinfo@gsk.com)
ou acessando o portal da GSK para médicos https://www.gskmedicos.com.br/.Para notificar eventos adversos ocorridos durante o uso de medicamentos da GlaxoSmithKline/Stiefel, entre em contato
diretamente com o Departamento de Farmacovigilancia da empresa pelo e-mail farmacovigilancia@gsk.com ou através do representante do grupo de empresas GSK. As marcas registradas pertencem
ou s&o licenciadas ao grupo de empresas GSK.
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